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CIN推進拠点 事業概要

求
め
ら
れ
る
成
果

(1)
臨床研究、臨床開発の促進を目的とした、
国内の患者レジストリ情報の収集・リスト化及び整理・精査

(2)
利用目的に応じたレジストリ検索システムの構築・公開
及び継続的運営（英語化も含む）

(3)
患者・研究者・企業等への、レジストリに関する情報提供・
相談実施等

(4)
上記事項を一元的に運営・管理し、CIN 構想を推進・支援
する体制の整備（部門設置が望ましい）

※ コホート研究に関する情報についても、継続的に調査、収集、精査できる体制を整備すること



調 査

情報検索システム

情報発信及び
相談対応

体制整備

１

２

３

４

＜国内の患者レジストリ及びコホート研究に対する調査＞
2017年度 第1回調査実施。
2018年度 第2回調査実施中。前回調査の確認・更新作業を並行して実施。
2019年度 第3回調査実施予定。

＜調査で収集された情報の検索システムの構築・運用＞
2017年度 プロトタイプの構築。一部での試験運用開始。
2018年度 登録された情報の確認後、試験運用の拡大を予定。
2019年度 一般公開開始予定。英語版構築・公開予定。

＜患者レジストリ等の構築・運用・活用のための情報発信・相談対応＞
2017年度 情報発信記事ドラフトを作成。
2018年度 情報発信の内容検討。
2019年度 CINポータルサイトを開設し、サービス開始予定。

＜事業班の体制及び連携協力体制の整備＞
2017年度 CIN推進室の設置。

日本医学会連合、PMDA、業界団体、CIN関連研究班との連携。
2018年度 連携体制を継続。日本歯科医学会連合との連携。
2019年度 CIN関係者の連携、情報交換の場をCIN武田班より受継ぐ予定。

CIN国土班 事業概要
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医学系学会、NC及びNIBIOHNで実施

基本領域のうちの
17学会と
サブスペシャリティの
各学会

CIN國土班

国立がん研究センター
国立循環器病研究センター
国立精神・神経研究センター
国立国際医療研究センター
国立成育医療研究センター
国立長寿医療研究センター
医薬基盤・健康・栄養研究所

厚生労働省研究開発振興課
日本医療研究開発機構
日本医学会連合

日本内科学会
日本小児科学会
日本皮膚科学会
日本精神神経学会
日本外科学会
日本整形外科学会

日本産科婦人科学会
日本眼科学会
日本耳鼻咽喉科学会
日本泌尿器科学会
日本脳神経外科学会
日本医学放射線学会

日本麻酔科学会
日本病理学会
日本臨床検査医学会
日本形成外科学会
日本リハビリテーション医学会

+ サブスペシャリティ学会

調
査
推
薦 調

査

調査

代表者が回答

1次調査は
代表者に加えて
分担者、協力者、
事務局担当者
も回答

NC及びNIBIOHN

（2017/12/1－）

1次調査（基本的情報）は各団体が取りまとめて事業班に回答
2次調査（詳細情報）はレジストリ代表者が直接事業班に回答

患者レジストリ及びコホート研究調査
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第4回
臨床開発環境整備

推進会議
（2018/3/15）

AMED
CINシンポジウム
（2018/7/12）

2019/1/31時点

1次調査
回答数 501 611 622

うち
有効回答数 458 557 568

2次調査
回答数 0 407 416

患者レジストリ及びコホート研究調査

数字は患者レジストリ又はコホート研究の件数



436

90

77

38

29

0

37

44

0 100 200 300 400 500

特定の疾患

特定の手術・手技の施術

特定の施設の診療

特定の医療機器

特定の医薬品

特定の再生医療等製品

その他

一般の住民

（78%）
（16%）

（14%）

（7%）

（7%）

（5%）

（0%）

（8%）

グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答 0

複数選択可

【1次調査結果】 レジストリの対象
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（2018/7/12集計）



【 1次調査結果】対象疾患（ICD-10分類）
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45

0 20 40 60 80 100 120

A00-B99 感染症および寄生虫症

C00-D48 新生物

D50-D89 血液および造血器の疾患ならびに免疫機構の障害

E00-E90 内分泌,栄養および代謝疾患

F00-F99 精神および行動の障害

G00-G99 神経系の疾患

H00-H59 眼および付属器の疾患

H60-H95 耳および乳様突起の疾患

I00-I99 循環器系の疾患

J00-J99 呼吸器系の疾患

K00-K93 消化器系の疾患

L00-L99 皮膚および皮下組織の疾患

M00-M99 筋骨格系および結合組織の疾患

N00-N99 尿路性器系の疾患

O00-O99 妊娠、分娩および産じょく< 褥>

P00-P96 周産期に発生した病態

Q00-Q99 先天奇形、変形および染色体異常

R00-R99 症状、徴候および異常臨床所見・異常検査所見で他に分類されないもの

S00-T98 損傷、中毒およびその他の外因の影響

U00-U99 特殊目的用コード

Z00-Z99 健康状態に影響をおよぼす要因および保健サービスの利用

未選択

グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答0件

筋骨格系お
よび結合組
織の疾患

精神および
行動の障害

新生物

7

（2018/7/12集計）



【 1次調査結果】登録規模
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1～99

100～499

500～999

1,000～4,999

5,000～9,999

10,000～49,999

50,000～99,999

100,000以上

不明

未選択
グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答0件
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（2018/7/12集計）



治験等での活用

生体試料の収集と
解析

臨床情報の収集と
解析

患者レジストリの目的
46

15

18

53

91

62

37

56

158

116

159

193
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0 50 100 150 200 250

治験又はその他の介入研究へのリクルート

製造販売後調査への活用

治験対照群としての活用

試料採取

バイオマーカーの探索

遺伝子解析研究

登録患者等への情報提供

主治医への情報提供

診療への活用

自然歴調査

患者数や患者分布の把握

疫学研究

その他
グラフ内の数字は件数
N = 386, 未回答 21

複数選択可 9

【2次調査結果】患者レジストリの目的
（2018/7/12集計）



あり

31%

なし

69％

116
263

グラフ内の数字は件数
N = 379, 未回答 28

グラフ内の数字は件数
N=116, 複数選択可
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14
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0 20 40 60 80

MRI検査

CT検査

レントゲン検査

超音波検査

核医学検査

病理画像・顕微鏡画像

写真画像

その他
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【2次調査結果】画像検査データの有無
（2018/7/12集計）
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61

53

29

19

19

8

3
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23

0 20 40 60 80 100

血清

血漿

DNA

尿

RNA

組織凍結標本

髄液

糞便

組織培養標本

その他

あり

34%

なし

66%

128

249

Bリンパ芽球
lymphoblastoid cell line
パラフィン包埋腫瘍組織標本
パラフィン包埋切片
運転データ、質問紙、
認知機能検査
患者由来細胞
細胞
子宮頸部擦過細胞
組織パラフィン切片
唾液

唾液検体
爪
培養リンパ球
皮下脂肪組織、腫瘍組織
皮膚拭い液
皮膚繊維芽細胞
病理プレパラート
病理検体
病理標本
末梢血リンパ球

生体資料（その他）内訳

グラフ内の数字は件数
複数選択可, N=128

グラフ内の数字は件数
N = 377, 未回答 30
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【2次調査結果】生体試料の有無
（2018/7/12集計）



あり

46%

なし

54%

【2次調査結果】データ入力システムの有無

160
189

120

30

0 50 100 150

自主（自費）

開発・オー

ダーメイド

商用またはレ

ディーメイド

ソフト（パッ

ケージシステ

ムとその改修

版含む）

（74%）

（20%）

グラフ内の数字は件数
N = 349, 未回答 58

グラフ内の数字は件数
N = 150, 未回答 10
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（2018/7/12集計）



監査あり

12%

監査なし

70%

不明

18%

【2次調査結果】データの監査の実施／規定・手順書等

3656

217

グラフ内の数字は件数
N=309, 未回答98

132

167

90

100

50

125

104

166

154

197

36

26

39

38

44

0 100 200 300

組織の運営・管理等に関す
る規程

組織の運営・管理等に関す
る規程

データの品質管理に関する
手順書

システムの運営・管理に関
する手順書

データ管理についてのト
レーニングプログラム

あり なし 不明
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（2018/7/12集計）



238

74

17

0

50

100

150

200

250

文書同意 オプトアウト 口頭同意後に記録

あり

73%

なし

23%

不明

4%

【2次調査結果】登録時の同意取得

287

90

18

238/287
（82.9%）

74/287
（25.8%）

17/287
（5.9%）

グラフ内の数字は件数
N = 395, 未回答 12

グラフ内の数字は件数
N=287, 複数選択可
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（2018/7/12集計）



可能

14%

不可

48%

検討中

25%

不明

13%

【2次調査結果】データの第3者提供

55

182

95

50

29

16

7

1

0 10 20 30

あり

なし

作成中

不明

提供に関する
手順書

グラフ内の数字は件数,
N=53, 未回答2

グラフ内の数字は件数
N = 382, 未回答 25
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（2018/7/12集計）



あり

62%

なし

36%

不明

2%

【2次調査結果】データの第3者提供（提供の実績）

34

20

1

グラフ内の数字は件数, N=55

32

9

2

2

0 10 20 30 40

学術研究機関に提供
（大学、研究所など）

企業に提供（製薬会
社、保険会社など）

行政機関

その他 （その他の内訳）
病院職員
学会員

グラフ内の数字は件数,
N=34, 複数選択可（データの第3者提供可能、N=55）
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（2018/7/12集計）



224

180

91

80

72

57

55

53

28

27

29

0 50 100 150 200 250

人員不足

運営資金の不足

リクルートが進まない

登録されたデータを十分に活用できていない

データの品質管理

登録患者等の脱落が多い

データ収集が進まない

ITシステムの維持管理

各種文書の整備

個人情報の管理

その他

【2次調査結果】現状の課題

グラフ内の数字は件数
N = 359, 未回答 48

複数選択可

（専門的なスタッフがいないなど）

（登録が進まない、広報ができていないなど）

（登録患者からのデータ収集ができていないなど)
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（2018/7/12集計）



患者レジストリ及びコホート研究調査

●調査対象を拡大
・これまでの調査対象の学会会員、NC・NIBIOHN職員
（一部のサブスペシャリティ学会には直接周知を依頼）

・日本疫学会会員
・日本歯科医学会連合加盟学会会員
・UMINに登録されている観察研究の代表者（担当者）

●回答方法を簡素化
・ウェブシステムで対象者が直接回答
・仮登録（これまでの1次調査相当の情報を入力）後にIDとPWを発行
・IDとPWでログインして本登録（これまでの2次調査相当の情報を入力）

●これまでの回答者に入力内容の確認・更新を順次依頼

18

2019/2/1より



情報検索システム

19

検索機能強化後、

2019年度早期に一般公開予定

英語版作成予定
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情報発信・相談対応

構築/運用/活用
の参考情報

CIN関連研究班成果 報告書、提言書、論文、等

事例紹介 レジストリ解説記事、等

レジストリ関連公募情報 最新情報、等

レジストリ構築・運用の手引き 手引き、等

文書ひな形類 SOP、契約書、等

その他 関連DB情報、等

規制情報

薬事関連
・最新情報
・解説記事
・リンク集 等

倫理指針関連

他の法律・指針、等

標準化関連情報
CDISC、等 ・最新情報

・解説記事
・リンク集 等標準コード、等

ポータルサイトを開設し、情報発信及び相談受付を実施予定

＜構想中の情報発信コンテンツ＞



●武田伸一NCNP理事をアドバイザーに招請

●PMDA・業界団体等との連携・情報交換の場の維持

CIN武田班より承継

●事務局の2019年度体制強化

専従1名、専任1名、併任2名

＋ 併任3名（部長級1名 室長級2名 各30-50%）

体制整備

21
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患者さん

開発企業

研究者

サービス提供

検索・情報発信
・相談サービス

NIBIOHN

NCCHD NCNP

NCGG

NCVC

NCGM

NCC
CIN推進拠点悪性腫瘍 循環器疾患

小児疾患 精神神経筋疾患

難病・希少疾患

感染症・生活習慣病等

加齢性疾患

MHLW AMED

情報共有

Pmda

新規治療法の提供

研究への協力

CINによる医療開発の促進
－産学官連携を支援－

事業企画等の
基礎資料として活用


